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Registro de Produtos Biologicos

Lei 7.802, de 11 de julho de 1989, define agrotoxico como:

“0s produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou
biologicos, destinados ao uso nos setores de producéo, no
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens,
na protecao de florestas, nativas ou implantadas, e de outros
ecossistemas e também de ambientes urbanos, hidricos e industriais,
cuja finalidade seja alterar a composicao da flora ou da fauna, a fim
de preserva-las da acdo danosa de seres vivos considerados
nocivos.”

* Uma vez que os produtos bioldgicos se enquadram no conceito legal de
agrotoxico, tém a obrigatoriedade de reqgistro para que possam ser
comercializados.
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Tratado da Organizacao das NacoOes Unidas estabelecido

durante a Eco-92, ratificada pelo Brasil em 16 de marco 1998
(Decreto n° 2.519);

E um dos mais importantes instrumentos internacionais
relacionados ao meio ambiente;

Esta estruturada sobre trés bases principais: ‘
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conservagéo da uso sustentavel
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/repartigéo justae equitativa dos\

beneficios provenientes da
utilizacao dos recursos

N genéticos
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Estabelece como uma das metas de conservacao:

- Impedir a Iintroducao, controlar e erradicar
especies exoticas gue ameacem 0S
ecossistemas, habitats ou outras espécies.

Espécies exdticas invasoras -> principals causas
de perda de Dbiodiversidade no planeta e
apresentam impactos diretos sobre a provisao de
Servicos ecossistémicos, a economia e a saude.
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Instrucao Normativa N2 05/2016

Ministério do Meio Ambiente

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE
E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS

INSTRUCAO NORMATIVA N° 5, DE 26 DE AGOSTO DE 2016

Art. 1° Estabelecer o procedimento a ser adotado pelo Ibama
quando do recebimento de pleito de registro e de registro especial
temporario referente a agente biologico ou a produtos a base de
agentes microbiologicos, exoticos ou sem comprovacao de ocorréncia
natural no Pais, destinados ao controle biologico de pragas e doengas,
até¢ que sejam estabelecidos critérios para a avaliacdo dos riscos de
sua introducao em territorio brasileiro.

Art. 2° Os requerentes de registro, de registro especial tem-
porario e de autorizagdes envolvendo os organismos ou produtos
referidos no artigo anterior desta Instrucio Normativa devem apre-
sentar ao Ibama comprovacdo da ocorréncia natural destes organis-
mos no Brasil, sob pena de indeferimento do pedido.
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O Projeto

- Médulo de Invertebrados lli""

Elaboracao de uma minuta de protocolo de analise de risco

avaliacao do alvo

Etapa 1: levantamento de informagoes disponiveis '[ avaliacio do escopo

= Etapa 2: ensaios laboratoriais importacdo em confinamento
% ' testes de especificidade de hospedeiro

Etapa 3: monitoramento -[ liberacao no ambiente

@ Registro

Aprovacao
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MINUTA DE INSTRUCAO NORMATIVA N2 14843731 DE 06 DE FEVEREIRO DE 2023

* MINUTA DE DOCUMENTO

Consulta Publica

Estabelecer os procedimentos a serem pro rroga da
adotados para a avaliacdo de risco da introdugdo até 16/0 6/23

de espécies exoticas de invertebrados a serem
utilizados no Brasil como agentes de controle
hiolégico.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS
RENOVAVEIS (IBAMA), nomeado por Decreto de 09 de janeiro de 2019, publicado no Di&rio Oficial da
Unido de 09 de janeiro de 2019, no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 15 do Anexo | do
Decreto n2 11.095, de 13 de junho de 2022, o gual aprovou a Estrutura Regimental do lbama,
publicado no Didrio Oficial da Unido de 14 de junho de 2022, e a Portaria n” 30, de 05 de julho de
2022, a qual aprovou a Estrutura Organizacional do IBAMA, publicada no Diadrio Oficial da Unido de 06
de julho de 2022, e considerando as disposicées do Decreto 2.519, de 16 de marco de 19598, que
promulga a Convencdo sobre Diversidade Biologica, da Lei 7.802, de 11 de julho de 1989 e do Decreto
4.074, de 4 de janeiro de 2002, que disp&em sobre o registro de agrotdxicos, da Instrugdo Normativa
Conjunta n? 02, de 23 de janeiro de 2006, que estabelece procedimentos a serem adotados para efeito
de registro de Agentes Bioldgicos de Controle e da Instrugdo Normativa Ibama 5, de 26 de agosto de
2016, sobre o procedimento a ser adotado pelo Ibama quando do recebimento de pleito de registro e
de registro especial temporario referente a agente biologico ou a produtos a base de agentes
microbiologicos, exdticos ou sem comprovacao de ocorréncia natural no Pais, resolve:
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* Preparacao de dossié para

* Busca por agenteside pedido de RET de liberagéo:

contrale-blolagico - Modelagem para estabelecer * Monitoramento de

potenciais T - risco de estabelecimento estabelecimento e possiveis
« Levantamento bibliografico + Resultados dos testes impactos
. Escolh§ do ~agente . - Depésito de material * Relatérios sobre liberagdes e
| SRa Ay testemunho em colegdo B -

‘ ’ : y » Confirmacao da identificacao » Entrada na lista de espéCIGS

incluindo lista de espécies (morfo e molecular) introduzidas?

nao alvo para testes

I:> pElfalle e, I:>
no ambiente
; » Permite entrada no pais mas nao » Avaliacao de risco * Necessario para

* Necessidade e ; i b e g ST o

adequacio do a liberacao no ambiente » Ultimo controle preventivo comercializacéo - controle

or .o » Estacdo quarentenaria » Liberacgao controlada aplicado ou inundativo
controle biolégico e : e = : :
. 2 » IBCA - identificacdo taxonémica (restrita) e necessidade de
da introducao de o e : ~ .
e histérico de uso (introducdes) monitoramento

espécie exotica
* Pragas quarentenarias
presentes e ausentes

« Estudos de amplitude
hospedeira e biologia: riscos de
impactos diretos e
estabelecimento

*+ Remogao de contaminantes
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Pragas quarentendrias presentes/ausentes

Presente em listas?

Espécies invasoras

1

-

E (pode ser)
invasor?

QD 1

®

Os métodos existentes sao eficazes porém
inseguros (ao meio ambiente ou a salde)

A

:

i Existe(m) método(s) de
controle eficaz(es)?

Causa(ria) impacto?
(ambiental, $, saude etc)

!

Informacoes

Anexo |




CAPITULO II wﬁ
DO RECONHECIMENTO DA NECESSIDADE DE CONTROLE
DA PRAGA-ALVO

- Pragas-alvo incluidas na lista de pragas quarentenarias presentes ou
ausentes do Ministério da Agricultura e Pecuaria;

- Pragas-alvo incluidas em listas oficiais vinculadas a Estratégia
Nacional para Espécies Exdticas Invasoras/MMA,;

- Espécies constantes em declaracoes de emergéncia fitossanitaria
pelo Poder Executivo.

Praga-alvo precisa ser exotica!
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Agente: Avaliacao
de Escopo

Reduz populacoes alvo no local de origem?

T =

Ha histéorico de impacto em
locais onde foi introduzido?

S

Pode se estabelecer
no Brasil?

Ao ]
m _ ]
Seguro para Avaliacao
liberacao* rapida: risco
aceitavel?
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Agente: Importacao

Ha necessidade de testes em
laboratoério no Brasil?

@ Informacoes

Planejamento de testes e AHEXO "I

lista de espécies teste? I, IVeV
.
Anuéncia de Estacao ’_m
Quarentenaria?

B

Criacoes estabelecidas
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Agente: liberacao

no ambiente

Pode se estabelecer
no Brasil?

SIRA Distribuicao potencial

SPSRPE sobreposta a do alvo?
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Informacgoes
Anexo Vl e
VII
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Monitoramento foi
conduzido?

SiM
v
Impactos em populacoes ou |NC 02/2006
ecossistemas detectado?
v .
Pﬂfﬁj
Algum gatilho acionado a

(erradicacao ou interrupcao
das liberacoes)?

! .
m Apenas impactos
previstos?
v
v

Avaliar impactos e beneficios Q

para tomada de decisao



Etapas propostas

Informacgao

RET - liberacao
no ambiente

Risco (real)

Risco (hipotético)
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Art. 19. Os produtos abrangidos pelas disposicoes desta Instrucdo
Normativa estardo também sujeitos a requlamentacoes especificas
relativas a procedimentos de importacdo e requisitos
quarentenadrios.

Essa normativa proposta nao substitui nenhuma outra hoje existente,
ela apenas disciplina os procedimentos a serem adotados para a
avaliacao de risco da introducao de espécies exoticas de invertebrados
a serem utilizados no Brasil como agentes de controle bioldgico,
atendendo, com isso, a Instrucao Normativa Ibama n2 5, de 26
de agosto de 2016, que hoje impede o registro desses agentes
exoticos.
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